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Este Termo de Assentimento Livre e Esclarecido será apresentado à criança após o exame inicial para a compreensão e concordância dos(as) participantes, com objetivo de firmar acordo por escrito, mediante o qual o(a) voluntário(a) da pesquisa autoriza a sua participação, com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos e riscos a que se submeterá, com capacidade de livre arbítrio e sem qualquer coação.
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Você está sendo convidado(a) a participar de um estudo com o nome: “Estabilidade do tratamento e saúde periodontal com contenções fixas superiores lisas e multifilamentadas 3 e 6 meses pós-tratamento: ensaio clínico randomizado”, que tem como objetivo avaliar a estabilidade pós tratamento ortodôntico e a saúde periodontal dos 4 incisivos superiores no dia da remoção do aparelho ortodôntico, após 3 meses e após 6 meses.
Caso você removido o aparelho e concorde em participar da nossa pesquisa, será entregue este Termo de Assentimento para ser preenchido e assinado por você. No momento do atendimento, estaremos usando óculos, avental, gorro, máscara e luvas descartáveis.
O estudo acontecerá da seguinte maneira: primeiramente, você passará pela consulta de remoção do aparelho ortodôntico. No mesmo dia, será instalado uma contenção fixa nos seus dentes superiores. Você terá que fazer alguns exames, como moldagens e avaliação da gengiva. Será necessário acompanhar os resultados do tratamento e, portanto, você precisará retornar em 3 meses, e posteriormente em 6 meses para nova consulta. Se houver qualquer incômodo, dor ou desconforto, você poderá entrar em contato com o(a) responsável pela pesquisa a qualquer momento.
Desconforto ou risco:
O lado bom da sua participação na pesquisa será a chance de usar uma contenção nos seus dentes que não dependa da sua colaboração, ou seja, lembrar de usar a contenção, pois ela ficará de forma fixa em 4 dos seus dentes superiores. O lado ruim é que caso você não tenha uma boa higiene, poderá levar a problemas gengivais.
Sempre que você quiser podemos tirar dúvidas sobre o estudo. A qualquer momento, você pode deixar de participar. Você não sofrerá nenhum prejuízo por isso, como por exemplo, encaminhamento para outros tratamentos em clínicas de Odontologia. Caso queira parar de participar do estudo, é só avisar ao(à) pesquisador(a) ou ao comitê de ética em pesquisa da UNINGÁ. Todos os cuidados serão tomados pelos pesquisadores para diminuir os riscos, evitando identificação do participante da pesquisa. Os riscos envolvidos não são inaceitáveis de acordo com a resolução 466/2012. Após finalizarmos a pesquisa, todos os dados obtidos serão descartados, as planilhas de dados e o material de pesquisa serão deletados e/ou queimados. 
Os dados serão mantidos em segredo, garantindo que você não seja identificado(a), tendo direito a tirar qualquer dúvida, antes, durante ou depois da realização da pesquisa. Fica claro que você pode, a qualquer momento, retirar seu ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e deixar de participar desta pesquisa, sabendo que todas as informações prestadas serão mantidas em segredo devido ao sigilo profissional, sendo que apenas os responsáveis pelo estudo saberão.  (Art. 9o do Código de Ética Odontológica). Você não será identificado em nenhum texto relativo ao estudo.
Assentimento pós-informação:
Eu,______________________________________________________________________________, portador do RG _________________________________, após ter lido e entendido as informações e esclarecida todas as minhas dúvidas referentes a este estudo pela Pesquisadora Fernanda Letícia Tartas e/ou Profa. Dra. Karina Maria Salvatore Freitas e/ou Profa. Dra. Paula Cotrin, estou plenamente de acordo com a realização deste estudo, autorizando a minha participação.
___________________________________         Data:____/____/____

Eu, Dr(a). _________________________________________________________, declaro que forneci todas as informações referentes do estudo ao voluntário.

___________________________________         Data:____/____/____

Dados dos Pesquisadores:

Profa. Dra. Paula Cotrin 

Endereço: Rod. PR 317, 6114 – Parque Industrial Duzentos, Maringá-PR, CEP 87035-510. Tel: 44-9.9947-4498

Email: cotrin@hotmail.com

Profa. Dra. Karina Maria Salvatore de Freitas.

Endereço: Rod. PR 317, 6114 – Parque Industrial Duzentos, Maringá-PR, CEP 87035-510. Tel: 14-99102-6446.

E-mail: prof.karinafreitas@uninga.edu.br

Fernanda Letícia Tartas

Endereço: Avenida Tiradentes, 40, Sala 304 – Centro, Erechim-RS – CEP 99700-424

Tel 54-99959-5383.

E-mail: fetartas@gmail.com
Qualquer Dúvida ou maiores esclarecimentos procurar um dos membros da equipe do projeto ou o Comitê Permanente de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Centro Universitário Ingá, UNINGÁ (Rod. PR 317, 6114 | CEP: 87035-510 | Maringá-PR | Saída para Astorga | 44 3033­-5009)
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